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AT DISPOSICION N- L308

BUENOS AIRES, 25 JuL 2012

VISTO el Expediente N°® 1-47-4696-12-7 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EDUARDO ANTONIO DI
DOMENICA solicita se autorice la inscripcibn en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacibn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por Ja Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de |la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del praducto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Naclonal de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EYEOL, nombre descriptivo ANILLOS CORNEANOS (ANILLOS
INTRACORNEALES) vy nombre técnico ANILLOS INTRACORNEALES, de acuerdo
a lo solicitado por EDUARDO ANTONIO DI DOMENICA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 6 a 10 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotuios e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1280-128, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologila Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
carrespondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 4308

Nombre descriptivo: ANILLOS CORNEANQS {ANILLOS INTRACORNEALES).
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-103 - ANILLOS
INTRACORNEALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EYEOL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento pacientes con irregularidades
morfoldgicas en la cornea, como miopia astigmatismo o queratocono.

Modelo/s: Intraseg.

Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de elaboraci6n en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias,

Nombre del fabricante: EYEOL UK Ltd,

Lugar/es de elaboracién: 8§ Apex Business Centre, Boscombre Road, Dunstable,
Bedfordshire, LUS 4SB, Reino Unido.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Anexo lIl.B- ROTULOS 6308

} Anillos Corneanos {Anillos intracorneales)

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

1} La razéh_ social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Eyeol UK Lid.
8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable, Bedforshire,

LLI5 4SB, Reine Unido.

Importado por. Di Doménica Eduarde Antonio
Albarinc 1588. PB. Capital Federal
Argenting

2) Lainformacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
productc meédice y el contenido del envase:

Anilios Corneanos {Anillos intracorneales)
Marca: Eyeol
Modelo: Intrasey
3} Sicerresponde, la palabra "estéeni™:
Estéril

4} El codigo del lote precedido por ia palabra "lote” o el niimero de serie segun
proceda:

LOTE {xxxxxx}

5) Si cor'responde, fecha de fabricacion y plazo de validez ¢ ia fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Elaboracion: {xx/xx/xxxx}
Fecha de Vencimiento: (xx/xx/xxxx} (5 afios a partir de Ia fecha de elaboracion)

&) La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:
De un solo uso.

7) Las condicione
del producta: -
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Almacenar a temperaturas inferiores a 45°C.

430 s )_

8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de producios medicos:

Ver instrucciones de uso adjuntas.

9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

Ver precauciones y advertencias adjuntas.

10) Sicorresponde, el matodo de eslerilizacion:

Los anillos corneanos se esterilizan con calor en empaque cerrado, el
interior del empaque se tennina de esterilizar con oxido de etileno

11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para ia funcion:

Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez. M.N. 11.588

12} Numerc de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion

de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizade por la ANMAT PM 1280-128

13) La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/08

Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Modelo de rotulo

| Importado por Di Doménica Eduarde Antonio
Albarifio 1588 PB Capital Federal

Dir. Téc.: Fafrm. Sergio Benitez M.N.11.588
Importadora de‘Productos Médicos

Disp. A.N.M.A.T N*2319/02

Autorizado porla ANMAT PM 1280-128

Venta e'xclus_iva a profesionales e instituciones sanitarias

Almacenar a temperaturas inferiores a 45°C.
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y 4308 )
Anexo lll.B- INSTRUCCIONES DE USO /

Anillos Corneanos {Anilios intracorneales}

Ei modelo de las instrucciones de uso debe contener ias siguientes informaciones:

1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvos
las que figuran en fos item 2.4 y 2.5:

importade por Di Doménica Eduardo Antonio
Albarific 1588 PB Capital Federal

Dir. Téc.: Farm. Sergic Benitez M.N.11.588
Importadora de Productos Médicos

Disp. A.N.M.AT N*2319/02

Autorizado per la ANMAT PM 1280-128

Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Almacenar a temperaturas inferiores a 45°C.

1-1} La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Eyedl UK LTD
_ 8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable,
Bedforshire,.

Importado por: Di Doménica Eduardo Antonio
Albarifio 1588. PB. Capitat Federal
Argentina

1-2) Lainformacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto medico y el contenido del envase:

Marca: Eyeol
Modelo: Intraseg

1-3) Sicorresponde, la pafabra “estéril”:
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1-8) La indicacion, si corresponde que el producto medico, es de un solo uso:

De un sclo uso.

1-7} Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion
del producto:

Almacenar a temperaturas inferiores a 45°C,

1-8} Las instrucciones especiaies para operacion y/c uso de productos médices:

- Examine la integridad del envase y verifique !a fecha de vencimiento.

- Abra el envase y retire el anillo en un ambiente estéril.
Examine los anillos verificando que no presente particulas adheridas en
su superficie, u otros defectos visibles.

- Pueden utilizarse distintas técnicas quirurgicas para su colocacion, a

criterio del cirujano y segin las caracteristicas del paciente.

1-8) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

-Este dispositivo s6lo debe se implantado con un cirijano de experiencia y
entrenado en las técnicas de implantacion de anillos intraestromales de ta
cornea y manejo de ias complicaciones relacionadas.

- Ef anilto no debe ser implantado si ocurre algan dafio sobre ¢l manejo del
mismo.

-Si por alguna razén ei dispositivo no se implanta y pierde la esterilidad,
este no debe usarse y desecharse de forma apropiada en materia de residuos
hospifalarios.

- Una etiquéta de identificacion del implante debe ser colocado al paciente y
t o en el hospital ¥ / o archivos de cirujano con el fin de permitir el seguimiento
de cada dispositive individual para el usuario final (el paciente)} si es necesario,
como io requiere la normativa nacional e internacional.

-La.implantacién de este dispositivo debe ser ejecutado en el quiréfano
estéril y tomar todas ias precauciones asociadas con el procedimiento
quirargico intraocular

-No re-esterilizar.

-No.reusar, si lo hace, dara lugar a efectos toxicos para los ojos.

-Nc lo use si la envoitura esta abierta o dafada.

-No usar después de la fecha de vencimiento.

- Intraseg gstan hechas de un material biocompatible de PMMA que podia
Hevar una carga eléctrica estatica que pueden atraer las particulas de polvo.
Enjuagar cuidadosamente cualqguier particula con B8S estéril o equivalente
antes de la implantacién quirargica.

1-10} Si correspg

, el método de esterilizacion:

(1 SER :
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Los:anillos corneanos se esterilizan con cafor en empague cerrado, el
interior del empaque se termina de esterilizar con oxido de etiieno

1-11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitade para la funcion:
Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez. M.N. 11.588

1-12} N(Jméro'de' Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 1280-128

1-13) La condicion de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2) Las presiaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médices v los posibles efectos secundarics no deseadoes:

INDICACIONES:
Tratamiento pacientes con irregularidades morfolégicas en la cornea, como
miopia astigmatismo o queratocono

3} Cuando Un productc meédico deba instalarse con otros productos medicos ¢
conectarse.a los mismoes para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
‘debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos medicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura:

No c_di‘fes ponde.
4) Toda'_sr'la's informaciones que permitan comprobar si el productc medice esta bien
instalade y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad:

No carresponde.

5) Lainformacion Utii para evitar ciertes riesgos relacionados con la irmplantacién del
producto medico:

Advertencias.

-La: seguridad y la efectividad de implantes intraseg ha sido establecida,
cuando’se utiliza adecuadamente, sin embargo Ia rehabilitacion visual pueden
ser insatisfactoria si el dispositivo no se usa de acuerdo al protocolo establecido
o si el paciente ha recibe los cuidados post-operatorio adecuado.

-Se prevée que la correccion de espectaculo o correccién de lentes de
contacto ‘puedgen ,ser todavia necesaria la implantacion de los siguientes
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dispositivos especialmente en pacientes con moderado o avanzado
queratocono '

-En condiciones mesopica, los pacientes pueden experimentar una pérdida
de sen5|bllldad al contraste en bajas frecuencias espaciales.

-La segurldad y efectividad de un procedimiento refractivo alternativo
despugs de la implantacion del anillo no se ha establecido.

6) La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relactonados con
la presencia del producto medico en investigaciones o tratamiento especificos:

Advertencias.

-La seguridad y la efectividad de implantes Intraseg ha sido establecida,
cuando se utiliza adecuadamente, sin embargo la rehabilitacion visual pueden
ser insatisfactoria si el dispositivo no se usa de acuerdo al protocolo establecido
o si el paciente no recibe los cuidados post-operatorio adecuado.

-Se prevee que la correccion de espectaculo o correccion de lentes de
contacto pueden ser todavia necesaria la implantacion de los siguientes
dispositivos especialmenie en pacientes con moderado o avanzado
queratocono.

-En condiciones mesopica, los pacientes pueden experimentar una pérdida
de sensibilidad al contraste en bajas frecuencias espaciales.

-La seguridad y efectividad de un procedimiento refractivo alternativo
después de la implantacion del anillo no se ha establecido.

7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re
estenllzac:on

-No lo use 9| la envoltura esta abierta o dafnada.

8) Sr un prdducto mé&dico esta destinado a reutlizarse, los datos sobre los
procedrmlentos apropiados para ta reutilizacion, incluida la limpieza,
demnfbcmon ‘el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
produel‘c debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
nlflrner‘c) p05|ble de reutilizaciones:

-b.

No cozrrespon_de.

9) Informacién:' sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto medico:

Manipular el producto con total asepsia C/

10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la informacion
ipo, jmensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser

OreckHenkd M N, 19588
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No corresponde.

11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
dei prodiucto médico.

Advertencias.

- -La seguridad y la efectividad de implantes Intraseg ha sido establecida,
cuando se utiliza adecuadamente, sin embargo la rehabiiitacién visual pueden
ser insatisfactoria si el dispositivo no se usa de acuerdo al protocolo establecido
o si el paciente no recibe ios cuidados post-operatoric adecuado.

-Se prevee que la correccion de especticulo o correccion de lentes de
contacto pueden ser todavia necesaria la implantacién de los siguientes
dispositivos especialmente en pacientes con moderado o avanzado
queratocono.

-En condiciones mesoéplca, 10s pacientes pueden experimentar una pérdida
de sensibilidad al contraste en bajas frecuencias espaciales.

-La seguridad y efectividad de un procedimiento refractivo alternativo
después de la implantacién del aniilo no se ha establecido.

12} Las precauciones que deban adoptarse en ic gue respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos. a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostalicas, a la presion o
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras:

No corresponde.
13) Informacion suficiente sabre el medicamento o los medicamentos que e!

producte. médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualguier
restr;cclﬁm en la eleccidn de sustancias que se puedan administrar:

14) Las Precauciones que deban adoptarse si un producte medico presenta un
ries go-ho habitual especifico asociado a su eliminacion:

PR

No corresponde.

15) Los medicamentos incluidos en el produclo médico como parte integrante del
mismo, conforme af item 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC N 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos:

No corresponde. —

cisién atribuido a los productos medicos de medicion:

16) El grado de prs

WO CABO eamllqm
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-4696-12-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
_ ﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por EDUARDQO ANTONIO DI
DOMENICA, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nueva producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ANILLOS CORNEANOS (ANILLOS INTRACORNEALES).
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-103 - ANILLOS
INTRACORNEALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EYECL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indlcacidn/es autorizada/s: Tratamiento pacientes con irregularidades
morfolégicas en |la cornea, como miopia astigmatismo o queratocono,
Modelo/s: Intraseq.
Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de elaboracion en las
condiciones recomendadas de almacenamiento,
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: EYEOL UK Ltd.
Lugarfes de elaboracidén: 8 Apex Business Centre, Boscombre Road,
Dunstable, Bedfordshire, LUS 4SB, Reino Unido,

Se extiende a EDUARDO ANTONIQ DI DOMENICA el Certificado PM-1280-128,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ZSJULzmz, siendo su vigencia por

cinco (&) afos a contar de |la fecha de su emision.

ISPOSICION No© . .
y z 3 0 8 Im,;ﬁk

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
A.NMLAL



